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AMOXYLIN 150 mg/ml inj.

suspensie injectabila pentru bovine, porcine, céini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Dophatrna B.V.

Zalmweg 24

4941 Raamsdonksveer Olandai

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMOXVHN 150 mg/ml INJ., suspensie injectabila pentru bovine, porcine, caini, pisici
Amoxidiiina (ca amoxicilina trihidrat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Substanta activa:

Amoxicilina (ca amoxicilina trihidrat) 150 mg/ml

Excipient (excipienti):

Alcool (oenzilic 9 mg/mi

Butilhidroxitoluen 0,2 mg/ml

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul se administreaza la bovine, porcine, caini si pisici in tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme sensibile la actiunea
amoxicilinei: infectiile tractusului respirator, infectiile tractusului gastrointestinal, infectii secundare bolilor virale, metrite, mastite, poliartrite si
infectii ale vezicii biliare si tractusului urinar.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Produsul nu se utilizeaza pentru erbivorele mici (iepuri, porci de Guineea, hamsteri).

6. REACTII ADVERSE

Pot apare reactii alergice la animalele cu hipersensibilitate.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect, va rugadm informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA

Bovine, porcine, caini, pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE
Se administreaza pe cale intramusculara.

Doza uzuala este de 1 ml per 15 kg greutate corporala.

Aceasta doza poate fi repetam daca este cazul.

Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai corect posibil astfel incat sa se evite subdozarea.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati bine flaconul Tnainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, porcine:

Carne si organe: 10 zile.

Bovine:

Lapte: 3 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
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A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C. A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul stilizarii produsului, se recomanda recoltarea
de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe plan local (regiune, ferma), pe informatii epidemiologice despre
sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilina si poate scadea
eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Forma farmaceutica (suspensie injectabild) previne ca produsul sa intre Tn contact cu utilizatorul sau, prin urmare precautiile normale de
manipulare a produsului medicinal sunt suficiente.

Penicilinele pot determina aparitia de hipersensibilitate (alergie) dupa auto-injectare, inhalare, ingestie sau contact cutanat.
Nu se va manipula acest produs daca persoana este sensibila la peniciline.

Se va manipula acest produs cu mare atentie pentru a se preveni expunerea prin asigurarea tuturor masurilor de precautie.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Pentru peniciline, in general, a fost stabilita absenta oricarui efect teratogen sau embriotoxic chiar si in cazul administrarii unor doze
crescute la animale.

Luand in considerare natura produsului, doza recomandata si calea de administrare a produsului, nu exista niciun risc de toxicitate pentru
fetus sau embrion.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Amoxicilina este un antibiotic bactericid si nu trebuie administrat in combinatie cu antimicrobienele bacteribstatice, precum cioramfenicolul
si tetraciclinele.

Sinergismul apare intre amoxicilina si acidul clavulanic in activitatea fatd de bacteriile producatoare de beta-lactamaza.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Amoxitjilina are un indice terapeutic crescut.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau in resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lunie 2019

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului

Ambajaj primar:

Flacon multidoza: flacon de sticla de tip Il, transparenta, de 100 ml, inchis cu un dop gri de cauciuc de tip | si sigilat cu un capac de
aluminiu.

Ambajaj secundar:
Cutie de carton x 1 flacon de 100 ml

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.
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